
Листок-вкладыш - информация для пациента

ТелмпстаФ АМ, 5 мг + 40 мг, таблеткш

ТелмшстаФ АМ,5 мг * 80 мг, таблеткп

ТелмистаФ АМ, 10 мг * 40 мг, таблеткrr

ТелмшстаФ АМ, 10 ц1 * 80 мг, таблетки

Щействующие вещества: амлодипин + телмисартан

перед приемом препарата trолностью прочrrтайте лшсток-вкладыш, поскольку в пем

содержатся важшые для Вас сведеппя,

Сохраните листок-вкJIадыш. Возможно, Вам потребуется прочитать его еще раз,

Если у Вас возникJIи дополнительные вопросы, обратитесь к лочащему врачу или

работнику аптеки.

препарат назначен именно Вам. Не передавайте его другим людям, он может навредить

им, даже если симптомы их заболевания совпадают с Вашими,

Если у Вас возникли какие-либо нежелательные реакции, обратитесь к лечащему врачу или

работнику аптеки. ,щанная рекомендация распространяется на любые возможные

нежелательные реакции, в том числе на не перечисленные в разделе 4 листка-вкладыша,

Содержание листка-вкладыша

l. Что из себя представляет препарат ТелмистаФ Ам, и для чего его примешIют,

2. о чем следует знать перед приемом препарата ТелмистаФ Ам,

3. Прием препарата ТелмистаФ АМ,

4. Возможные нежелательные реакции,

5. Хранение препарата ТелмистаФ АМ,

6. Содержимое упаковки и прочие сведения,

1. Что из себя представляет препарат ТелмистаФ дм, и для чего его

применяют

препарат ТелмистаФ Дм содержит действующие вещества амлодипин и телмисартан, и

группе ((средства, действующие на ренин-ангиотензиновую систему;

рецепторов ангиотензина II, комбинации; антагонисты рецегIторов

ангиотензина II и блокаторы кiшьциевых каналов)). Оба действующих вещества препарата
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помогают снижать высокое артери:шьное давление,

ТелмшсартаЕ принадIежит к антагонистам рецепторов ангиотензина IL днгиотензин II -

это вещество, вырабатываемое в организме человека, которое вызывает сужение

кровеносных сосудов и повышает артериЕtльное давление. Телмисартан блокирует действие

ангиотензина II, тем самым расслабляет кровеносные сосуды и cн}lllсaeт артериtшьное

давление.

Дмлодппиш относится к блокаторам ((медленныю) кшIьциевых канЕUIов, Дмлодипин

преПяТстВУеТпроникноВениюионоВкалЬцияВстенкУкроВеносныхсосУДоВ'Что

предотвращает сужение кровеносньж сосудов, и таким образом снижает артериальное

давление.

оба действующих вещества предотвращают сужение кровеносных сосудов, что приводит к

расслаблению кровеносных сосудов и снижению артериzшьного давления,

Показанпя к прпменеЕпю

Препарат ТелмистаФ АМ показан к применению у взросльш,

дртериальная гипертензия (дIя пациеЕтов, артериапьное давление которых недостаточно

контролируется амлодипином или телмисартаном в монотерапии),

Дртериальн:rя гипертензия (дIя пациентов, которьш покчвана комбинированная терапия),

ПациентамсарТериалЬнойгиПертенЗией'ПолУчающимамлодипинителмисартанВВиде

отдельных таблеток, в качестве замены данной терапии,

Если улучшение не наступшIо или Вы чувствуете ухудшение, необходимо обратиться к

врачу,

2. очем следует знать перед приемом препарата телмистаФ Ам

Противопоказацпя

Не пршппмайте препарат ТелмистаФ АМ, если:

.УВасимееТсяirллергиянаамлодипин'дрУгиепроизВодныеДигидропириДина,

телмисартан иlилина любые другие компоненты данного препарата (перечисленные в

разделе б листка-вкладыша);

оУВасиМеетсянепереносимостьнекоторыхсахароВ(см.раздел2листка-вкладыша'

подразделы <Препарат ТелмистаФ дм содержит лакtозы моногидрат)) и <Препарат

ТелмистаФ АМ содержит сорбитол>);

о Вы беременны vли кормите грудью (см. раздел 2 листка-вкJIадыша, подраздел

<<Беременность, грудное вскармливание и фертильность>);
2
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о Вы - ребенок Lши подросток в возрасте от 0 до 1 8 лет (эффекгивность и безопасность не

установлены);

о у Вас имеется тяжелое нарушение функuии печени (нарушение от,гока желчи из печени

и желчного пузыря (холестаз или обструкция желчевыводяцих try,тей) или любое другое

тяжелое заболевание печени);

о у Вас имеется сахарный диабет или нар},шение функции почек и Вы принимаете

препараты дIя сншкения артериrrльного давления, содержащие аJIискирен;

о у Вас имеется вырФкенное снижение артериаJIьного давления (тяжел,ш артериальная

гипотензия) (систолическое ((верхнее>) артериаJIьное давление менее 90 мм рт,ст,);

о у Вас имеется выраженное сужение аортального кпапана сердца (аортшrьный стеноз

тяжелой степени) или состояние, при котором Ваше сердче не может снабжать организм

достаточным количеством крови (кардиогенный шок);

. Вы страдаете сердечной недостаточностью после острого инфаркта миокарда;

о у ВаС имеетсЯ порФкение почеК на фоне сахарногО диабета (диабетическм нефропатия)

и Вы принимаете препараты дIя снижени,I артеришьного давления и леченI4,I сердечной

недостатоЧности, нaвываемЫе ингибиторами ангиотензин-превращающего фермента

Если любое из перечисленных угверждений относится к Вам, обязательно сообщите об

этом врачу до начала приема препарата,

особые указапия ш меры шредосторожшостш

Перед приемом препарата Телмиста@ ДМ проконсультируйтесь с лечащим врачом иJIи

работником аптеки.

обязательнопреДrпреДрrгеВашеголеЧаЩегоВрачадоначЕrпалечения'еслиУВасв

настоящий момент или когда-либо в прошлом имеется любое из нижеуказанньж состояний

или заболеваний:

. низкое артериальное давление (артериаrrьная гипотензия), которое может

возникFгугь при чрезмерном снижении содержания воды в организме

(обезвоживание)у[IИдефицLrгесолииз-заприемамоЧеГонныхпрепаратоВ

(диУретики)'соблюДенияДиетыснизкиМсоДержаниемсоли'атакхедиареи'рВоты

иJIи гемодиализа;

. заболеВание почеК или ВаМ трансплантировали (пересадили) почку;

.ДВУсТороннийсТенозпоЧечныхартерий(сУжениеартерии'сНабжаюЩейпочкУ

кровью) иJIи стеноз почечной артерии единственноЙ функчионирующей почки;

(АпФ).

J
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о заболевание сердца или сосудов головного мозга;

. повышенншI концентрация аJIьдостерона (задержка воды и соли в организме, атакже

дисбаланс рirзличных минерilлов) в IIлазме крови;

. лабораторно подтвержденньй высокий уровень KaJIII,I в IIлазме крови;

. лабораТорно подтВержденный низкиЙ уровень натрия в IIлазме крови;

. сужение аортального или митраJIьного кJIапана сердца (стеноз аортального Lши

митрального клапана);

. нарушение сердечного ритма (выраженное снижение ипи повышение частоты

сердечных сокращений);

. сахарный диабет;

о недавно перенесли инфаркт миокарда (в течение последнего месяца);

. сердечнаянедостаточность;

. повышение артериtшьного давления тяжелой степени (гипертонический криз);

. являетесь лицом пожилого возраста (старше 70 лет) и Вам требуется увелшrение

дозы препарата,

по решению лечащего врача Вам может потребоваться реryлярный контроль функции

почек, артериаJIьного давления и содержания элекгролитов (например, кilлия) в плазме

крови (см. раздел 2 листка-вкIIадыша, подраздел (Противопоказавия, Не принимайте

препарат ТелмистаФ АМ)).

ВслуIаехирУргиЧескоГоВмешательсТВаилинеобхоДимостипроВеденияанестезии

сообщите лечащему врачу, что принимаете препарат ТелмистаФ Ам,

препарат ТелмистаФ дм может менее эффекгивно снижать артериальное давление у

представителей негроидной расы,

.Щетп и подростки

не давайте препаратдетям в возрасте от 0 до 18 лет,

ПримененИе препарата ТелмистаФ дМ У детей и подростков (в возрасте от 0 до 18 лет)

противопоказано, поскольку безопасность и эффекгивность примененI,IJI телмисартана и

амлодипина у детей и подростков не установлены. ,щанные отсугствуют,

,Щругше прешараты и препарат ТелмистаФ АМ

сообщите лечащему врачу или работнику аптеки о том, что Вы принимаете, недавно
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принимали или можете начать принимать какие-либо Другие препараты, Ваш лечащиЙ врач

может приrшть решение изменить дозу этих препаратов или принять другие меры

предосторожности. В некоторых случаJIх Вам, возможно, придется прекратить прием

одного из препаратов.

это особенно относится к перечисленным ниже препаратам, принимаемым во время

лечения препаратом ТелмистаФ АМ:

.препараТы,ПриемкоТорЬжприВодиТкпоВышениюУроВнякzlлияВплtВмекроВи:

- препараты лития (дlя лечения некоторых типов депрессии);

-калийсберегающиеД}rУретики(мочегонныепрепараты,сберегающиекалийВ

организме);

-ПрепараТыкаJIияилик.rлийсоДержаЩиезаменителипоВареннойсоли;

- ингибиторы ДПФ (для лечения высокого артериального давления и заболеваний

сердца);

- антагонисты рецепторов ангиотензина II (для лечения высокого артериаJIьного

давления и заболеваний серлuа);

- цикJIоспорин (дlя подавления иммунной системы при некоторых состояниях);

- гепарин натрия (д.гlя подавления свертывающей функuии крови);

- триметоприм(антибиотик);

. диуретики (особенно при их приеме в больших дозах вместе с препаратом

ТелмистаФ АМ, могут привести к чрезмерной потере воды организмом и сни)кению

артериаJIьного давления (артериальная гипотензия)) ;

о ингибr,Поры ДПФ иJIи iшискИрен (дrя сни)кения высокого артериаJIьного давлен}и и

лечения заболеваний сердца) (см. р,вдел 2 листка-вкJIадыша, подразделы

<<ПротивоПоказания. Не приниМайте препарат ТелмистаФ дМ> и <<особые указания

и меры предосторожности>);

. дигоксин (дIя лечения заболеваrrий сердца);

.протиВогрибковыепрепараты(например,кетоконазол'Il?граконазол);

. ингибиТоры протеазы (наприМер, ритонаВир, индинавир, нелфинавир) (д,,tя лечени,I

инфекции, вызванной вирусом иммунодефицита человека (BI,m));

. антибактериаJIьные средства (например, рифампицин, ЭритроМицин,

кларитромицин);

. препараты зверобоя продырявленного;

. блокаторы кальциевых каналов (например, верапамил, дилти,}зем) (д,я лечения

заболеваний серлча);

. дантроЛен (прИ тяжельЖ нарушениях термореryляции);
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. иммунодепрессанты (например, такролимус, сиролимус, темсиролимус и

эВеролимУс)(препараты'ВлиlIюЩиенасосТояниеиммУннойсистемы);

. симвастатин (для сни)кени,l ypoBrUI липидов в крови);

. цикпоспорин (для подавлениJI иммунной системы при некоторых состояниях),

ПриеМ нестероидНых противОвоспztлитеЛьных препаратов (например, ацетиJIсаJIиIц,iловм

кислота (аспирин) или ибупрофен) или кортикостероидов (гормоны) может сни)кать

эффективность препарата ТелмистаФ АМ,

прием препарата ТелмистаФ дм может усиливать снижение артериаJIьного давления при

одновременном применении с другими препаратами, применяемыми дJUI снижения

высокогО артериальНого давленIбl, иJIи с препаратами с потенциzшьным эффектом

сниженLш артериального давленшI (например, баклофен, амифостин), Кроме того,

барбиryраты, наркотики или антидепрессанты моryт дополнительно сншкать артериаJIьное

ДаВление.ЭтоможетпрояВлятЬсяГоЛоВокрУжениемприсменеположенияТелаиз

положения лежа/сидя в положение стоя. При необходимости коррекции дозы другого

препарата во время приема препарата ТелмистаФ Дм проконсультируйтесь со своим

лечащим врачом.

препарат ТелмпстаФ Ам с ппщей, шашптками и алкоголем

Во время лечениjI препаратом ТелмистаФ АМ не употребляйте грейпфруговый сок или

грейпфрУгы'посколькУонимоГУгпоВышатьконцентрациюаМлоДипинаВIIлазмекроВи'

ЧТоможеТприВоДитькнеПрогноЗирУемомУВыраженномУснижениюартериЕUIьного

давления при лечении препаратом ТелмистаФ Ам,

избегайте употребления ztлкоголя, не проконсультировавшись с лечащим врачом, длкоголь

можеТ привестИ к чрезмерному снижению артеричUrьного давленI,IJ\ иlили повыси:гь риск

развития головокружения иJIи обморока,

Беремепность ш грудпое вскармлпваЕпе

Если Вы беременны или кормите грудью, думаете, что забеременели, или планируете

беременностЬ,передначzшомпримененияпрепаратапроконсУльтирУйтесьслеЧаЩим

врачом.

Беременность

Не принимайге препарат ТелмистаФ АМ во время беременности, Необходимо

проинфорМироватЬ врача, если Вы считаете, что можете быть беременны (цдц_дож9r9

забеDеменеть в ближайшее время). Ваш лечащий врач порекомендует Вам прекратrrь

прием препарата ТелмистаФ дм до настуIIления беременности иJIи сразу же после

рЁСПУБ'ir4к l,i БF_, lд,р yUD.)
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подтверждения беременности. При необходимости продоJDкить лечение Ваш лечащиЙ врач

заменит препарат ТелмистаФ Дм другим препаратом. При планировании беременности

необходимо прекратить прием препарата и обратиться к лечащему врачу; препарат доJDкен

быть заменен на другой препарат, разрешенный к применению при беременности,

Грудное вскармливание

Не принимайте препарат ТелмистаФ дМ в период грудного вскармливания, При

необходимости применения препарата ТелмистаФ дм в период лакгации прекратите

грудное вскармливание. Ваш лечащий врач может порекомендовать другое лечение, если

Вы хотите продолжить кормить грудью,

управлеrrпе трапспортнымш средствамп п работа с мехаЕI|змамп

некоторые пациенты могуг отмечать потерю сознания (обморок), головокружение или

сонливость во время приема препарата ТелмистаФ дМ. Если Вы испытываете эти

ощуцения, не управляйте транспортными средствами и не работайте с механизмами,

требующими повышенного вниманIбI,

Препарат ТелмшстаФ АМ содержпт лактозы мопогидрат

Если У Вас непереносимость некоторьж сахаров, обрати:гесь к лечащему врачу перед

приемом данного лекарственного препарата,

Препарат ТелмистаФ АМ содержIIт сорбштол

всли У Вас непереносимость некоторых сахаров, обратитесь к лечащему врачу перед

приемом данного лекарственного препарата,

Препарат ТелмистаФ АМ содерlкrrт патршй

Щанный препарат содержит менее 1 ммоль (23 мг) натрия в 1 таблетке, то есть, по с)ли, не

содержит натрия.

3. Прием препарата ТелмистаФ АМ

всегда принимайте препарат в полном соответствии с рекомендацLшми лечащего врача,

при появлении сомнений посоветуйтесь с лечащим врачом или работником аптеки,

Рекомепдоваппая доза

РекомендоВаннаЯ доза препарата cocTaBJuIeT 1 таблетка один раз в сугки, Старайтесь

принимать таблетку каждый день в одно и то же время,

7
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обычная начальная доза препарата ТелмистаФ дм составляет 5 мг + 40 мгодин раз в сутки,

пациентам, которым необходимо более значимое снижение артериального давления, врач

можеТ на:lначитЬ начaлJIьнуЮ дозу препарата 5 мг * 80 мг один раз в с)пки.

Если, по крайней мере, через 2 недели лечениJI потребуется дополнительное снижение

артериirльного давления, врач может постепенно увеличить дозу до максимalльной - l0 мг

+ 80 мг один ра:} в сутки.

щоза препарата подбирается индивидуаJIьно И коррекгируется Вашим лечащим врачом,

Ваш врач может назначить дополнительно другие препараты, которые применяются дJIя

лечения высокого артериального давления,

важно продолжать принимать препарат ТелмистаФ Дм, пока Ваш лечащий врач не даст

Вам иные рекомендации.

Нарушение функции печени

При любых проблемах с печенью доза телмисартана не должна превышать 40 мг один раз

в суtки.

Применение у детей и подростков

не давайте препарат детям в возрасте от 0 до 1 8 лет,

Способ пршмепешпя

внугрь. Таблетки слеryет проглатывать, запивrц небольшим количеством жидкости, вне

зависимости от приема пищи. Не запивайте препарат ТелмистаФ дМ соком грейпфруга,

Продолжштельность лечеЕшя

важно принимать препарат ТелмистаФ Дм каждый день, пока лечащий врач не отменит

лечение препаратом.

Если Вы пришялш препарата ТелмrrстаФ Ам больше, чем следовало

Если Вы приняли препаратаТелмиста@ дМ больше, чем следов!UIо, немедIенно обратитесь

к лечащему врачу, работнику аптеки или в ближайшее медицинское учреждение,

ПриемслишкоМбольшогоколиЧесТВатаблетокПрепаратаможетприВестикснижению

артериаJIьНого давлениrI или да)ке опасно низкому снижению артериirльного давления, Вы

можете почувствовать головокружение, ощущение (тумана в голове), слабость или

потерять сознание. При выраженном снижении артери:rльного давления может развиться

шок. При этом Ваша кожа может стать холодной и влажной на ощупь, и Вы можете

потерять сознание

8
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Еслш Вы забылш пршнять препарат ТелмистаФ АМ

Если Вы забыли принять очередную дозу препарата, не беспокой,гесь, Примите ее сразу же

как, толькО обнаружиЛи это, и затем продолжайте прием как обычно. Если время приема

следующей дозы почти наст}пило, просто примите следдощую дозу в обычное время.

Не принимайте двойную дозу, чтобы компенсировать проtryщенную таблетку.

Если Вы прекратилш прием препарата ТелмистаФ Ам

не прекращайте применение препарата без консультации врача. Ваше состояние может

ухудшиться, если Вы прекратите прием препарата самостоятельно без консультации с

врачом.

при наличии вопросов по применению препарата обратитесь к Вашему лечащему врачу

или работнику аптеки.

4. Возможные нежелательные реакции

ПодобноВсеМлекарсТВеннымПрепараТаМпрепаратможетВызыВатьнежеЛателЬные

реакции, однако они возникают не у всех,

прекратпте прпем препарата ТелмистаФ лм п пемедленшо обратптесь за

медшцшrrской помощью, еслш у Вас появится любая пз следующпх серьезЕых

шежелательных реакцпй - Вам может потребоваться неотложнirя медицинская помощь:

. тяжелое инфекционное заболевание с воспЕIлWгельной реакцией всего тела (сепсис -

часто на:!ывают (зарФкение кровш). Эта нежелательншl реакцLUI может быть

сл1^lайналибосВязанаскаким-томеханиЗмом,которыйВнастоящееВремя

неизвестен;

. внезапно развившееся свистящее дыхание, боль в груди, одышка или затруднение

дьжания;

. отек век, лица или ryб;

. отек язька и горла, который вызывает значительное затруднение дьжанLш;

о тяжелые кожные реакции, вкJIючая вырФкенную кожную сыпь, крапивниry,

покрасненИе кожИ всего тела, выра)кенный кожный зуд, образование пузырей,

шелушение и пригryхJIость кохи, восп€tление слизистых оболочек (синлром Стивенса-

,Щжонсона, токсическИй эпидермальный некролиз) или другие аJIпергические реакции;

. сердечный приступ (инфаркт миокарда), откпонение от нормы частоты сердечных

сокращений, различные нарушения ритма сердца (аритмия, желудочковая

9
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тахикардиrI, фибрилляция прелсерлий);

. восп€UIение поджеЛУдочной железы, которое может вызвать интенсивц/ю боль в

животе и спине, сопровождающуюся очень ппохим общим самоLryвствиеМ.

,щругпе возможшые пежелательпые реакцпп, которые могуг паблюдаться прш пршеме

амлодппппа

Если нежелательные реакции вызывают у Вас проблемы, ипи если они продолжаются более

одной недели, обратитесь к лечащему врачу. Были отмечены следдощие нежелательные

реакции.

очень часто (моIтт возникать y более чем 1 челоВека из 10)'

. приtryхJIОсть голеноСтопного сустава (отек),

Часто (мог.чг возникать не более чем у l человека из l0):

. сонливость;

. головокружение;

. головная боль;

. ощущение сердцебиения;

о одышка;

. боль в животе;

. диарея;

о тошнота;

. расстройство желудка (лиспепсия);

. припухлость суставов;

о слабость, повышенная yToMJUreMocTb (астения);

. усталость.

Нечасто (мог.чг возникать не более чем у 1 человека из l00):

. депрессия;

о беспокойство;

о бессонница;

. изменениенастроения;

о обморок;

.неприятносоЩУщениеПокzшыВаниJI'жжениjI(парестезия);

. неприятное ощущение онемения (гипестезия);

о извращение вкуса (дисгевзия);

о непроизвольные ритмичные колебательные двшкения руц ног, головы, голосовых

l0
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Редко (могут возникать не более чем у 1 человека из l000):

лп-tр00041 2-гп-ву

связок, туловища (тремор);

. нарушение зрения;

. шум в ушах;

. ощущение ((приливов) крови к коже лица;

. кашель;

о чихание/насморк, вызванные воспаJIением слизистой оболочки носа (ринит);

о кожный зуд, выпадение волос, усиленное потоотделение;

. изменение цветакожи, розовая сыпь;

. нарушениемочеисrryсканиJl;

. увеличение числа мочеиспусканий, в том числе в ночное время;

. неспособность достичь стойкой эрекции ипи совершIrгь полноценный половой акг

(эрекгильная дисфункчия) ;

о увеличение молочных желез у мужчин (гинекомастия);

о боль;

. рвота;

о изменение частоты опорожнения кишечника;

о запоР]

о сухость слизистой оболочки полости рта;

о боль в суставах, мышцах;

. увеличение илиуN[еньшение массытела;

. недомогание.

. спутанность сознания;

о двоение изображения (диплопия);

о боль в спине.

. уменьшение числа лейкоцитов (лейкопения);

.УменьшениеЧислаТромбоцитов(тромбочитопения),ЧтоможетприВестикпоявлению

необычных синJIков или легко возникающим кровотеченшIм;

. повышение сахара в крови (гипергликемия);

о повышенный тонус мышц (гипертонус);

. нарушения чувствительности ног, рук, лица (периферическая нейропатия);

. воспЕtление желудка (гастрит);

. <<набухание)) десен (гипертрофия десен);

11

соглАýOв AHfJ
"rниствrс'воп/l 

l]J:i"дtsО(]lРдirЁr'l1,1Я
РЕспУБiil,il\И БЕJiАр/Lb,

Приказ 1,4usис;
b,i



лп-р0004 1 2-гп-ву

. откJIонение от нормы лабораторных покaвателей функций печени, воспЕuIение печени

(гепатит), пожелтение кожи (желтуха), увеличение активности ((печеночных))

ферментов в IIлазме крови;

. воспаление кровеносных сосудов (васкулит), часто сопровождающееся кожной

сыпью.

нешзвестно (исходя из имеюцихся данных час,гот.v возникновениrI опDеделить

невозможно):

. нарушения, сочетающие ригидность, тремор иlили двигательное расстройство

(экстрапирамидный синдром).

щругие возможЕые Еежелательные реакциш, которые могуг паблюдаться прш прпеме

телмшсартаЕа

Нечасто (могуг возникать не более чем у l человека из 100):

. цистит (инфекчии мочевыводящих ггугей);

. боль в горле, восп€шение носовых пaвух, простуда (инфекши верхних дыхательных

пугей);

о низкое количество красных кровяньж кпеток (анемия) в крови;

о высокий уровень калия в пл:вме крови (гиперкалиемия);

о депрессия;

о бессонница;

о обморок;

ооЩУщениеДеЗориентацииВпространстВе'ВращениJIокрУжаюЩID(предметоВВокрУг

тела лUIи, наоборот, тела вокруг окружающих предметов (вертиго);

. снижение артериа.ltьного давления (артериальная гипотензия);

. головокружение при изменении положения тела из горизонтального в вертикiлльное

(ортостатическzlя гипотензия);

. одышка;

. боль в животе;

. диарея;

. рвота;

. взд)пие живота;

. расстройство жеJryдка (диспепсия);

. кожный зуд;

. повышенноопотоотделение;
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. кохная сыпь;

. спазмы мышц (судороги икроножных мышц);

. нар}шение функuии почек (включая острую почечЕую недостаточность);

. астения;

. повышенная концентрация креатинина в IIл,вме крови,

Редко (могуг возникать не более чем у 1 человека из 1000):

. низкое количество тромбоцитов (тромбоцитопения);

. повышение количества некоторых лейкоцитов (эозинофшия);

. снижение сахара в крови у пациентов с сахарным диабетом (гипогликемия);

. беспокойство;

. дискомфорт в области жеJryдка;

. нарушение зрения;

. учащенное сердцебиение (тахикарлия);

. сухость слизистой оболочки полости рта;

. нарушениефункциипечени;

. высыпztния на кохе, сопровождающиеся зудом (эюема);

о покраснение кожи (эритема);

. сыпь лекарственн:ц;

. боль в суставах;

о боль в спине;

. боль в ногах;

. боль в области сухожилий;

. гриппоподобноесостояние;

. снижение гемоглобина (белок крови);

. повышение активности ((печеночных) ферментов в плtlзме крови;

. повышение концентрации мочевой кислоты в IIлазме крови;

. повышение активности креатинфосфокин€lзы в IUIазме крови,

очень редко (моцчг возникать не более чем у 1 человека из l0 000):

. прогрессирующее рубцевание легочной ткани (интерстициttльные заболевания

легких). Сообщалось о сJryчiшх прогрессирующего рубцевания легочной ткани во

время приема телмисартана,

телмисартаном.

Однако неизвестно, было JIи оно вызвано

.щругие возможшые нежелательные реакцпи, которые моryт паблюдаться прш приеме
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препарата ТелмпстаФ АМ

Часто (моry возникать не более чем у l человека из 10):

. головокружение;

. отеки ног.

Нечасто (мог.чт возникать не более чем v l человека из l00):

о высокий уровень кt[лия в IUIазме крови (гиперкалиемия);

. соЕливость;

. мигрень;

. головная боль;

. парестезия;

. вертиго;

. замедленное сердцебиение (браликарлия);

. ощущениесердцебиеншI;

о низкое артериtшьное давление (артериальная гипотензия);

. ортостатическаягипотензи,l;

. ощущение (приJIивов) крови к коже лица;

. кашель;

. диарея;

. боль в животе;

о боль в суставах;

. эрекгильная дисфункчия;

. астения;

. боль в грудной кпетке;

о устarлость;

. отеки;

. повышеннa'I активность ((печеночнып ферментов в IIлазме крови,

Редко (.мог.уг возникать не более Чем }, l человека из 1000):

. воспЕUIение мочевого rryзыря (цистит);

. депрессия;

о бессонница;

о беспокойство;

. обморок;

. нарушениr{ чрствительности ног, рук, лица (периферическм нейропатия);

. неприятное ощущение онемения (гипестезия);
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о искаr(ение вкуса (дисгевзия);

о тремор]

. рвота;

. сухость слизистой оболочки полости рта;

. кнабухание) десен (гипертрофия десен);

. диспепсия;

. экзема;

. эрI{гема;

. сыпь,

о боль в ногitх;

о учащенное мочеисгryскание в ночное время (никryрия);

. повышение концентрации мочевой кислоты в IIлазме крови.

очень Dедко (могуг возникать не более чем ч l человека из l0 000),

. прогрессирующее рубцевание легочной ткани (интерстициzrльное заболевание

легких). Сообщалось о сJryчаJIх прогрессирующего рубцевания легочноЙ ткани во

время приема телмисартана.

телмисартаном.

Однако неизвестно, было ли оно вызвано

Сообщеппе о пежелательпых реакциях

Если У Вас возниКают какие-либо нежелательные реакции, проконсультируйтесь с врачом

или работником аптеки. .щаннм рекомендациJI распростраЕяется на любые возможные

нежелательные реакции, в том числе на не перечисленные в листке-вкпадыше, Вы также

можете сообщить о нежелательных реакциях,

Вы также можете сообщрtтЬ о нежелательныХ реакциях в информационную базу данных по

нежелательным реакциям (действиям) на лекарственные препараты, вкпючiш сообщения о

неэффекгивности лекарственных препаратов, выявленным на территории государства-

члена.

Россuйская Феdерацuя

109012, г. Москва, Славянскм пл,, д, 4, стр, 1

Федеральная слухба по надзору в сфере здравоохранениJI

Тел.: *7 (800) 550 99 03

Мрес эл. почты: pharm@roszdravnadzor,gov,ru

Веб-сайт: https://roszdravnadzor, gov, rч

Республuка Беларусь
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Z2ООЗ7, г. Минск, Товарищеский пер., д. 2а

республиканское унитарное предприятие кщекгр экспертиз и испытаний в

здравоохранении)

Тел.: * 375 (l7) 242 00 29

Адрес эл. почты: rcpl@rceth.by

Веб-сайт: www.rceth.by

Республuка Казахсmан

0l0000, район Байконыр, г. Астана, ул. А. Иманова, д, 13, БЦ <Нурсаулет 2>

РГП на ГD(В <Национальный центр экспертизы лекарственных средств и медицинских

изделий>> Комитета медицинского и фармацевтического коЕгроля Министерства

здравоохранения Ресrryблики Казахстан

Тел.:*771,72235|з5

Адрес эл. почты: farm@dari.kz

Веб-сайт: www.ndda.kz

Республuка Арменuя

0051, г. Ереван, пр. Комшгаса, д,4915

кнаучный центр экспертизы лекарств и медшдинских технологий имени академика

Э. Габриеляна>

Тел.: * з'l4 60 83 00 73

ддрес эл. почты: admin@pharm.am, vigilance@pharm.am, leffers@phmm-am

Веб-сайт: http :i/ишw.рhаrm.аm

Кыреьtзскм Республuка

720044,Чуйская область, г. Бишкек,ул, 3-я Линия,д,25

,щ,епартамеrrг лекарственных средств и медицинских изделий

Тел.: * 996 (3|2) Z| 92 86

Адрес эл. почты: dbmi@pharm.kg

Веб-сайт: www.pharm.kg

Сообщая о нежелательных реакциях, Вы помогаете полrшть больше сведений о

безопасности препарата.

5. Хранение препарата ТелмистаФ АМ

храните препарат в недоступном дIя ребенка месте так, чтобы ребенок не мог увидеть его,

не применяйте препарат после истечения срока годности (срока хранения), указанного на

упаковке после слов <<Годен до:",)),

,щатой истечения срока годности является последний день данного месяца,
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Хранить при температуре не выше 25 ОС, в оригинilльном блистере.

не выбрасывайте препарат В канaшизацию или водопровод. Уточните у работника аптеки,

как следует уничтожать препарат, которьй больше не потребуется. Эти меры позволят

защитить окружающую среду.

б. Содержимое упаковки и прочие сведения

Препарат ТелмистаФ АМ содержlлт

щействующими веществами являются: амлодипин и телмисартан.

ТелмистаФ дМ. 5 мг * 40 мг. таблетки

каждая таблетка содержит 5 мг амлодипина и 40 мг телмисартана.

прочими ингредиентами (вспомогательными веществами) являются: меглюмин, натрия

гидроксид, повидон К30, лакгозы моногидрат, сорбитол, краситель железа оксид желтый

(Еl7Z),магНия стеарат, натрия стеарилфушларат, маннитол, кремния диоксид коллоидный,

стеариноваJI кислота. См. разлел 2 листка-вк.пацыша, подршделы <Препарат ТелмистаФ дМ

содержит лактозы моногидрат)), кПрепарат ТелмистаФ дм содержит сорб".гол> и

<Препарат ТелмистаФ АМ содержит натрий>>,

ТелмистаФ дМ. 5 мг + 80 мг. таблетки

каждая таблетка содержит 5 мг амлодипина и 80 мг телмисартана,

Прочими ингредиентами (вспомогательными веществами) являются: меглюмин, натри,I

гиДроксиД'поВидонК3O,лакгозымоногидрат,сорбитол'красителЬжелезаоксиДжелтый

(в1,12),магния стеарат, натрия стеарилфрларат, маннитол, кремни,I диоксид коллоидный,

стеариновая кислота. См. раздел 2 листка-вк.гlадыша, подразделы <<Препарат ТелмистаФ дМ

содержит лактозы моногидраD), <Препарат ТелмистаФдм содержит сорбитол> и

кПрепарат ТелмистаФ АМ содержит натрий>>,

ТелмистаФ дМ. 10 мг * 40 мг. таблетки

каждая таблетка содержит 10 мг амлодипина и 40 мг телмисартана,

Прочими ингредиентами (вспомогательными веществами) являются: меглюмин, натриlI

гидроксид, повидон К30, лакгозы моногидрат, сорбитол, краситель железа оксид желтый

(Еl'72),магНия стеарат, натриЯ стеарилфРларат, маннитол, кремния диоксид коллоидный,

стеариновая кислота. См. раздел 2 листка-вкладыша, подр:tзделы кпрепарат ТелмистаФ дм

содерпшт лактозы моногидрат)), <Препарат ТелмистаФ дм содержит сорбитол> и

<Препарат ТелмистаФ АМ содержит натрий>>,

ТелмистаФ дМ. l0 мг * 80 мг. таблетки

каждая таблетка содерхит 10 мг амлодипина и 80 мг телмисартана,
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прочими ингредиентами (вспомогательными веществами) являются: меглюмин, натия

гидроксид, повидон К30, лактозы моногидрат, сорбитол, краситель железа оксид желтый

(Е|7Z),магниrI стеарат, HaTpIш стеарилфумарат, маннитол, кремния диоксид коллоидный,

стеариновiля кислота. См. разлел 2 листка-вшlадыша, подразделы <Препарат ТелмистаФ АМ

содержит лактозы моногидрат)), <Препарат ТелмистаФ дм содержит сорбитол> и

<Препарат ТелмистаФ АМ содержит натрий>>,

Внешппй вид препарата

Таблетки.

ТелмпстаФ АМ ш содержf,мое его упаковкп

Телмиста@ АМ. 5 мг + 40 мг. таблетки

овilrьные, слегка двояковыгryкJIые двухслойные таблетки, одна сторона таблетки

коричневато-желтого цвета с мраморностью, другая сторона таблетки белого или почти

белого цвета с гравировкой К3,

ТелмистаФ дМ. 5 мг * 80 мг. таблетки

овальные, слегка двояковыгryкпые двухслойные таблетки, одна сторона таблетки

коршIнеВато-желтогоцВетасмраМорносТЬю,ДрУпrясторонатаблеткибелогоилипочти

белого цвета.

ТелмистаФ дМ. l0 мг * 40 мг- таблетки

овальные, слегка двояковыпукJIые двухслойные таблетки, одна сторона таблетки

коричневато-желтого цвета с мраморностью, другiш сторона таблетки белого или почти

белого цвета с гравировкой К2,

ТелмистаФ дМ. 10 мг * 80 мг. таблетки

овальные, слегка двояковыrryкпые двухслойные таблетки, одна сторона таблетки

коричневато-желтого цвета с мраморностью, другая сторона таблетки белого или почти

белого цвета с гравировкой К1,

По 7 или 10 таблеток в блистере из комбинированного материаJIа оIIыдл/IIВХ и фольги

а.пюминиевой.

4, 8 или 12 блистеров (по 7 таблеток), или 3, б или 9 блистеров (по 10 таблеток) вместе с

листком-вIgIадыше м поме щают в пачку картонную,

на рынке могуг бьrть представлены не все размеры упаковок,

,щ,ержатель регистрациошного удостоверенпя и пропзводптель

АО (КРКА, д.д., Ново место) / KRKA, d,d,, Novo mesto

Шмарьешка цеста 6, 8501 Ново место, Словения / Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
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Slovenia

за любой ппформацпей о препарате, а Talorсe в случаях возЕпкповеппя претепзпй

следует обращаться к представптелю держателя регпстрацпопшого удостовереппfl плп

держателю регпстрационшого удостовереЕшя

Россuйская Феdерацuя

ооо (кРкА-РУС)

143500, Московскм обл., г. Истра, ул. Московская, д, 50

Тел.: +7 (495) 994-70-70

Факс: +7 (495) 994-70"7 8

Адрес эл. почты: krka-rus@krka.biz

Веб-сайт: www.krka.biz

Республuка Беларусь

Представ1aгельство Дкционерного общества кКRКд, tovarna zdravil, d,d,, Novo mesto>>

(Ресгryблика Словения) в Республике Беларусь

220||4,г. Минск, ул. Фшlимонова, д. 25Г, офис 315

Тел.: 8 'l40'740 92з0

Факс: 8 740 740 92з0

Адрес эл. почты: info.by@krka.biz

Веб-сайт: www.kTka.by

Республuка Казахсmан

Тоо (кРкА Казахстаю>

050059, г. Алматы, пр. Аль-Фараби, д, 19, офис 207

Тел,: * '7 (727) 3l l 08 09

Факс: +7 (127) 3l108 12

Адрес эл. почты: info.kz@krka.biz

Веб-сайт: www.krka.biz

Республuка Арменuя

Представительство <<Крка, д.д., Ново место) в Ресгryблике Армения

0001, г. Ереван, ул. Налбандян, д. 106/1 ((СдяТ-ноВд) БизнЕс-I-Ентр), офис 103

Тел.: * з74 || 5600l1

Адрес эл. почты: info.am@krka,biz

Веб-сайт: www.krka.biz

Кыр zьtзская Р ес публuка

Представительство до кКРКД, товарна здравил, д.д., Ново место> в Кыргызстане
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72О040,Чуйская область, г, Бишкец бульвар Эркиндик, д. 7l, блок А

Тел.: *996 (312) 662250

Адрес эл. почты: info.kg@krka.biz

Веб-сайт: www.kka.bй

Лшсток-вкладыш пересмотреш

Прочие шсточЕцкп информациш

подробные сведения о данном препарате содержатся на веб-сайте Союза

(https ://eec.eaeunio n.org).

листок-вк.гlадыш доступен на всех языках Союза на веб-сайrге Союза.
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